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ель исследования. Сравнительный анализ расхождения результатов стратификации 
новообразований молочных желез (МЖ) по данным ультразвукового исследования 
(УЗИ) с применением программного обеспечения искусственного интеллекта (ИИ). 
Материалы и методы. В 2024 году в отделении ультразвуковой диагностики стацио-
нара НКЦ №2 РНХЦ им. акад. Б. В. Петровского было выполнено мультипараметриче-

ское УЗИ (В-режим, ЦДК, эластография, оценка микроваскуляризации) 91 пациентке в возрасте 
от 18 до 70 лет с 129 новообразованиями молочных желез, в том числе с применением про-
граммного обеспечения искусственного интеллекта УЗ-сканера Samsung RS85 S-Detect. Всем 
пациентам выполнена биопсия образований (тонкоигольная аспирационная биопсия, трепан-
биопсия, вакуумная аспирационная биопсия) с последующей морфологической верификацией 
(цитология, гистология, тотальное гистологическое исследование с иммуногистохимическим 
анализом). 

Результаты. Проведен сравнительный анализ результатов стратификации новообразо-
ваний молочных желез по данным ультразвукового исследования без и с применением про-
грамм искусственного интеллекта. Совпадение данных ИИ и врача УЗД составило 117 (91%) но-
вообразований, расхождения данных – 12 новообразований (9%). Совпадение данных УЗИ в ис-
полнении врача и морфологической верификации составило 90%, а ИИ – 87%. Чувствитель-
ность УЗИ в исполнении врача и ИИ оказалась одинаковой и составила 82%; специфичность 
УЗИ в исполнении врача составила 92%, ИИ – 88%. При этом количество истинно-
положительных случаев стратификации у врача составило 9, истинно-отрицательных – 108; 
ложноположительных – 10, ложноотрицательных – 2. При использовании ИИ были получены 
следующие данные: количество истинно-положительных случаев – 9, истинно-отрицательных – 
104, ложноположительных – 14, ложноотрицательных – 2. В настоящей статье проведен анализ 
расхождений данных стратификации новообразований молочных желез по шкале BI-RADS 
(Breast Imaging-Reporting and Data System) врачом и ИИ у 12 пациенток, а также анализ рас-
хождения данных стратификации по результатам морфологического исследования при совпа-
дении мнений врача и ИИ (8 пациенток). 

Обсуждение. При анализе случаев расхождения данных ИИ и врача, а также совпаде-
ния данных ИИ и врача, но расхождения с результатами морфологического исследования, было 
выявлено, что решающими факторами, приводящими к ошибкам ИИ, являются нечеткие кон-
туры новообразования и отсутствие возможности анализа совокупности медицинских данных 
пациентки. ИИ, не обладая в настоящее время достаточно совершенными алгоритмами, подоб-
ными клиническому мышлению врача, формирует ошибочные заключения в случаях, отличных 
от «стандартных». Важным моментом при выполнении УЗИ с использованием ИИ является чет-
кое позиционирование окна опроса на подлежащем анализу объекте, а также хорошее качество 
изображения. 
 Заключение. Программное обеспечение ИИ УЗ-сканера может применяться в практике 
врача ультразвуковой диагностики в качестве системы поддержки принятия решения, но с 
учетом существующих на сегодняшний день несовершенств алгоритмов, подверженных влия-
нию ряда факторов, потенциально приводящих к ошибочной интерпретации данных. Наиболее 
перспективной нишей использования ИИ на данный момент являются скрининговые исследо-
вания в условиях ограниченного врачебного ресурса. Наиболее значимыми лимитирующими 
факторами быстрого прогрессивного развития машинного обучения являются оператор-
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зависимое определение зоны интереса,  ограниченные качественные цифровые данные, а так-
же все еще несовершенные алгоритмы анализа данных радиомики.  
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urpose. To provide the comparative analysis of the discrepancy between the results of the 
stratification of breast neoplasms according to ultrasound examination using artificial intel-
ligence software. 
Materials and methods. In 2024 in the department of ultrasound diagnostic of the SCC 

hospital No. 2 of B.V. Petrovsky Russian Research Surgery Center 91 multiparametric ultrasounds 
were performed (B-mode, CDK, elastography, assessment of microvascularization), in patients of 18-
70 years old with 129 breast tumors, including using the Samsung RS85 S-Detect AI ultrasound 
scanner software. Then, morphological verification of neoplasms of various levels was performed in 
all patients (fine needle aspiration biopsy, trepan biopsy, vacuum aspiration biopsy, total histological 
examination with immunohistochemical analysis). 

Results. A comparative analysis of the results of stratification of breast neoplasms based on 
ultrasound data was conducted with and without the use of artificial intelligence programs. The co-
incidence of the AI data and the ultrasound doctor was in 117 (91%) neoplasms, data discrepancies 
were in 12 neoplasms (9%). The coincidence of the doctor's ultrasound and morphological verification 
data was 90%, and the AI – 87%. The sensitivity of ultrasound performed by a doctor and AI turned 
out to be the same and amounted to 82%; the specificity of ultrasound performed by a doctor was 
92%, AI – 88%. At the same time, the number of true-positive cases of stratification in doctor was 9, 
true-negative – 108; false-positive – 10, false-negative – 2. Using AI, the following data were obtained: 
the number of true-positive cases – 9, true-negative – 104, false-positive – 14, false-negative – 2. This 
article analyzes the discrepancies between the stratification data of breast neoplasms according to 
the BI-RADS (Breast Imaging-Reporting and Data System) scale of the doctor and the AI in 12 pa-
tients, as well as the analysis of the discrepancy between the stratification data based on the results 
of a morphological study with the concurrence of the opinions of the doctor and the AI (8 patients). 

Discussion. When analyzing cases of discrepancies between AI and specialist data, as well as 
the coincidence of AI and specialist data, but discrepancies with the results of morphological exami-
nation, it was revealed that the decisive factors leading to AI errors are the fuzzy contours of the ne-
oplasm, and the inability to analyze the totality of the patient's medical data. AI, which currently 
does not have sufficiently advanced algorithms similar to the specialist’s clinical thinking, forms er-
roneous conclusions in cases other than the "standard" ones. An important point when performing 
ultrasound using AI software is the clear positioning of the survey window on the object to be ana-
lyzed, as well as good image quality.  

Conclusion. The AI ultrasound scanner software can be used in the practice of an ultrasound 
diagnostics doctor as a decision support system, but taking into account the imperfections of algo-
rithms that exist today, which are influenced by a number of factors that potentially lead to errone-
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ous interpretation of data. The most promising niche for using AI at the moment is screening studies 
in conditions of limited medical resources. The most significant limiting factors of the rapid progres-
sive development of machine learning are operator-dependent identification of the area of interest, 
limited high-quality digital data, as well as still imperfect algorithms for analyzing radiomics data. 
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2024 году международное 
агентство по исследованию рака 
(МАИР, IACR) опубликовало новые 
неутешительные данные по про-
блеме рака молочной железы 

(РМЖ). Было исследовано текущее (по состо-
янию на 2022 г.) и будущее (прогнозируемый 
2050 г.) глобальное бремя женского рака гру-
ди в целом и по возрастным группам в 185 
странах, а также 10-летние тенденции забо-
леваемости и смертности. Во всем мире в 
2022 г. произошло 2300000 новых случаев и 
670000 смертей от рака молочной железы. 
Годовые показатели увеличились на 1-5% в 
половине обследованных стран. К 2050 году 
новые случаи и смерти увеличатся на 38% и 
68% соответственно. РМЖ остается наиболее 
часто диагностируемым типом злокаче-
ственных новообразований и самой распро-
страненной причиной смерти от рака среди 
женщин [1].  

Отмечается динамика роста доброкаче-
ственной дисплазии молочной железы 
(ДДМЖ), являющейся самой распространен-
ной патологией молочных желез (МЖ). Ста-
тистический учет ДДМЖ не ведется, но по 
оценкам ряда авторов, ее частота в женской 
популяции составляет 50% и выше. Макси-
мальная заболеваемость ДДМЖ регистриру-
ется в возрасте 40-44 лет, достигая 200-
400:100 000/год [2]. Dyrstad S.W., проведя 
метаанализ литературных данных, приводит 
результаты о том, что некоторые формы 
ДДМЖ, особенно пролиферативные вариан-
ты, ассоциированы с повышенным риском 
развития рака молочной железы в будущем 
[3]. 

Ультразвуковое исследование (УЗИ), бу-
дучи высокоинформативным и неизвазив-
ным, является одним из рекомендованных и 
широкодоступных методов инструменталь-
ной диагностики новообразований МЖ [2]. В 
настоящее время эволюция визуализирую-

щих методов обследования пациенток с забо-
леваниями МЖ идет по пути активного 
внедрения и совершенствования технологий 
искусственного интеллекта (ИИ) [4,5].  

Применение искусственного интеллекта 
(ИИ) в маммологии, с одной стороны, может 
повысить точность диагностики и эффек-
тивность лечения РМЖ, но при этом также 
возможны диагностические ошибки. В Рос-
сийской Федерации (РФ) существуют регла-
ментирующие использование ИИ в клиниче-
ской практике документы, однако для пол-
ноценного внедрения данной технологии в 
алгоритмы скрининга необходимо усовер-
шенствование нормативно-правовой базы. 
Одной из основных проблем остается отсут-
ствие четко сформулированных норм и 
стандартов, регулирующих ответственность 
за ошибки ИИ [6]. В России ИИ модуль сер-
тифицирован как часть медицинского изде-
лия класса IIa, и при ошибке диагностики 
юридическая ответственность распределена 
между лечащим врачом и производителем, 
но де факто алгоритм недоступен для клини-
ческого «fine tuning», что может являться 
значимым фактором сдерживания внедре-
ния в широкий скрининг. 

ИИ, являясь продуктом программного 
обеспечения (ПО), включает поддомены ма-
шинного обучения (МО) и глубокого обучения 
(ГО). Алгоритмы МО используют параметры 
на основе заранее введенных экспертных 
знаний и ограничены своей зависимостью от 
функций, определенных экспертами, соот-
ветственно не могут адаптироваться к неза-
данным изменениям в различных методах 
визуализации. Алгоритмы ГО, напротив, не 
требуют заранее определенных функций и 
областей интересов, поскольку способны ав-
томатически анализировать информацию и 
обучаться на основе необработанных данных 
[7]. 

В настоящее время уже не вызывает 
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сомнений тот факт, что ИИ повышает эф-
фективность диагностики новообразований 
МЖ, сокращая разрыв в производительности 
между менее и более опытными врачами, что 
снижает количество ненужных повторных 
обследований и биопсий, оптимизируя ис-
пользование медицинских ресурсов и повы-
шая общую эффективность диагностики 
[8,9,10]. Вместе с тем, применение ИИ в уль-
тразвуковой диагностике (УЗД) все еще име-
ет ряд сложностей, возникающих в связи с 
формированием плохого качества изображе-
ний, наличием артефактов, проблемами 
цифрового архивирования, а также с боль-
шими различиями в количестве и модально-
сти набора данных, используемых в ГО [11]. 

Программы ИИ в УЗД, подобно дей-
ствиям врача, используются для идентифи-
кации и сегментации областей интереса, из-
влечения признаков и классификации доб-
рокачественных и злокачественных пораже-
ний при ультразвуковой (УЗ) визуализации 
МЖ. Каждая из этих задач, с одной стороны, 
подлежит усовершенствованию путем при-
менения алгоритмов ГО, а с другой стороны, 
имеет сложности и ограничения [12]. По 
уровню реализации и практического приме-
нения в УЗД ИИ можно условно поделить на 
ПО ИИ УЗ-сканеров и (как правило) вендор-
нейтральные внешние платформы. 

Для интерпретации новообразований 
МЖ их сначала следует сегментировать от 
фона. Процесс сегментации изображений 
новообразований МЖ в основном включает 
обнаружение области интереса, содержащей 
поражение, и очерчивание ее контуров. В 
настоящее время ручная сегментация в ал-
горитмах ИИ УЗ-сканеров в основном вы-
полняется врачами УЗД, и этот процесс по-
прежнему зависит от опыта работы врача и 
требует определенных временных затрат, 
особенно когда эхограммы имеют низкую 
контрастность, размытые границы, большое 
количество теней и артефактов. Дальнейшее 
развитие и совершенствование ИИ в части 
автоматической идентификации и сегмента-
ции, его автоматизация, значительно сэко-
номит время врачей УЗД, а также обеспечит 
качественную основу для дальнейшей рабо-
ты алгоритмов ИИ уже по части анализа вы-
явленной патологии [12,13,14]. Наиболее уяз-
вимыми в данной области работы ИИ явля-
ются качество и полнота выполняемого ска-
нирования в режиме реального времени, то 
есть соблюдение методологии УЗИ, что опять 
же имеет зависимость от человеческого фак-
тора. 

Врачи УЗД идентифицируют, сегмен-
тируют и анализируют патологию на основе 

известных, в том числе текстурных, особен-
ностей эхограмм. Этими особенностями мо-
гут быть такие ультразвуковые признаки, 
как расположение, форма, пространственная 
ориентация, край, эхогенность, кальцифика-
ция, тип акустической тени, васкуляриза-
ция. Именно эти признаки лежат в основе 
унифицированной УЗ-оценки узловых обра-
зований молочных желез Breast Imaging 
Reporting & Data System (BI-RADS) [15]. Что-
бы уменьшить зависимость от врача, про-
граммы ИИ были применены для извлечения 
признаков из изображений УЗИ МЖ. В осно-
ве понятия о работе ИИ в этой части УЗД 
лежит радиомика – извлечение, анализ ин-
терпретация данных из медицинских изоб-
ражений. Текстурный анализ является ча-
стью радиомики и лежит в основе объектив-
ной количественной оценки структуры опу-
холи путем анализа распределения и взаимо-
связи пикселей в серошкальном изображе-
нии. В совокупности данные признаки обес-
печивают комплексную характеристику па-
тологии, называемую радиомической сигна-
турой опухоли. Помимо перечисленных выше 
этапов обнаружения и сегментации, радио-
мика включает в себя дальнейшие процессы 
моделирования, статистической обработки и 
валидации данных [5,16]. Этап работы с 
данными радиомики является продуктом 
разработчиков ПО и полностью зависим от 
реализации алгоритмов МО. 

Для стратификации новообразований в 
ПО ИИ также используются системы автома-
тизации. Следует отметить, что ИИ для клас-
сификации новообразований МЖ использует 
2 группировки категорий: BI-RADS II-III и BI-
RADS IV-VI. Исследования показали, что ис-
пользование системы CAD (англ. CAD-
computer aided diagnostic) на основе глубокой 
сверхточной нейросети, реализованной в УЗ-
сканере Samsung RS80A (S-Detect) для ана-
лиза УЗ-признаков образований МЖ может 
значительно улучшить диагностическую эф-
фективность врачей с разным опытом. Так, 
использование CAD S-Detect позволило уве-
личить с 76,6% до 80,3% без изменения чув-
ствительности (91,7%) у опытных врачей и 
увеличить как чувствительность, так и спе-
цифичность у молодых врачей с 75% до 
83,3% и с 71,8% до 77,1% соответственно 
[17]. Опыт применения данной технологии 
Eun Young Ko продемонстрировал результа-
ты в виде 91,2% согласованности данных ИИ 
и оценки радиологом-маммологом при ин-
терпретации характера образований в МЖ 
[18]. Схожие данные были получены и кол-
лективом авторов настоящей статьи [14]. 

В настоящее время эволюция ИИ в УЗД 
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МЖ направлена в сторону дальнейшего со-
вершенствования алгоритмов автоматизации 
сегментации области интереса и анализа 
данных радиомики. Так, в метаанализе Fu Y. 
представлены данные о многообещающей 
точности прогнозирования системами ИИ 
состояния ключевых молекулярных биомар-
керов РМЖ по данным радиомики на основе 
УЗИ с чувствительностью и специфичностью 
0,76 и 0,78 для прогнозирования HER2, 0,80 
и 0,76 для биомаркеров Ki67 [19]. Одним из 
перспективных направлений развития ИИ 
является анализ и прогнозирование прово-
димого лечения на основе данных визуали-
зации [12]. Кроме того, создается все больше 
внешних платформ (в том числе отечествен-
ных) в виде программ и приложений, спо-
собных обрабатывать архивированные циф-
ровые изображения, полученные на УЗ-
сканерах разных производителей [20]. Не те-
ряет актуальности и интеграция иных пара-
метров новообразований в анализ ИИ, таких 
как оценка васкуляризации (в том числе 
микрокровоток), эластических свойств, что в 
настоящее время практически не представ-
лено в реализованных рабочих алгоритмах 
[21, 22, 23]. 

Таким образом, анализ использования 
ИИ в УЗД узловых образований МЖ, в том 
числе в части расхождения данных, является 
актуальной задачей, позволяющей не только 
определить его роль и место в настоящее 
время, но и дальнейшие перспективы разви-
тия. Хотя за последнее десятилетие ИИ де-
монстрирует большие успехи в медицинской 
сфере, он все еще находится на несовершен-
ной стадии развития и далек от полной инте-
грации в работу врача, не говоря о полной 
замене человека. Это обусловлено множе-
ством ограничивающих совершенствование 
ИИ факторов, таких как отсутствие крупно-
масштабных общедоступных наборов дан-
ных, зависимость от сегментации и интер-
претации данных радиомики, высокие тре-
бования к качеству изображений, регио-
нальные различия, а также проблемы пере-
обучения и бинарной классификации. Кроме 
того, ИИ в основном нацелен на решение од-
ной задачи и не может решать несколько за-
дач одновременно, что является значимой 
проблемой, с которой сталкивается ГО на 
этапе разработки алгоритмов [12]. 

Цель исследования.  
Сравнительный анализ расхождения 

результатов стратификации новообразова-
ний молочных желез по данным ультразву-
кового исследования с применением про-
граммного обеспечения искусственного ин-
теллекта. 

Материалы и методы. 
В 2024 году в отделении УЗД стациона-

ра НКЦ №2 РНХЦ им. акад. Б. В. Петровско-
го 91 пациентке было выполнено мультипа-
раметрическое УЗИ молочных желез, в том 
числе с применением ПО ИИ УЗ-сканера 
Samsung RS85. При этом было выявлено и в 
дальнейшем верифицировано 129 новообра-
зований. 

Мультипараметрическое УЗИ выполня-
лось одним доктором с 20-летним опытом 
работы одновременно на двух УЗ-сканерах: 
сначала на Voluson E8 Expert (США) линей-
ным датчиком ML6-15 (6-15 mHz), затем на 
Samsung RS85 (Южная Корея) линейным 
датчиком L3-12A (3-12 mHz). Использовали 
следующие режимы: серошкальный B-
режим, режим ЦДК, компрессионная эласто-
графия, оценка микроваскуляризации. На 
основании полученных данных доктор опре-
делял категорию новообразования по шкале 
BI-RADS. В завершении классического УЗИ 
на УЗ-сканере Samsung RS85 с помощью ПО 
ИИ S-Detect для МЖ, с равно заданными па-
раметрами чувствительности и специфично-
сти, выполнена стратификация риска ново-
образований по шкале BI-RADS. Этот резуль-
тат, являющийся «мнением машины», также 
отдельно отмечали в протоколе УЗИ. Область 
интереса (идентификация образования) для 
его анализа ИИ задавали путем установки 
врачом метки на центр опухоли. 

Пример заключения, сформированного 
ПО ИИ S-Detect УЗ-сканера Samsung RS85, 
представлен на рис. 1. В левой части отчета 
представлена эхограмма новообразования, 
оконтуренная ПО ИИ и подлежащая даль-
нейшему анализу. Отчет, формируемый про-
граммой, также содержит иную полезную 
информацию: глубину расположения ново-
образования, его продольный и поперечный 
размеры, площадь. УЗ-характеристики так-
же вручную могут быть дополнены врачом 
УЗД. В правой части отчета содержится 
краткая информация о трактовке ПО ИИ не-
которых УЗ-характеристик опухоли серош-
кального В-режима. 

Обращает на себя внимание, что ИИ не 
использовал отдельное значение по шкале BI-
RADS, а использовал группы категорий: или 
I-III или IV-VI, что соответствует условно доб-
рокачественному и злокачественному ново-
образованию. Такая группировка категорий 
имеет тактическую целесообразность для 
определения показаний к морфологической 
верификации новообразований, особенно 
впервые выявленных. Таким образом, I-III 
категории ИИ соответствуют II и III катего-
риям,  определяемым  врачом, а IV-VI катего- 
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рии ИИ – IVa,b,c и V категориям врача (VI 
категория не могла быть установлена вра-
чом, так как морфологически верифициро-
ванные до выполнения УЗИ злокачественные 
новообразования в исследование не вошли). 

Возраст пациенток составил от 18 до 
70 лет. Размер образований при этом варьи-
ровал от небольших, до 10 мм, и максималь-
но до 56 мм по длинной оси. 

Всем пациентам выполнена биопсия 
образований (тонкоигольная аспирационная 
биопсия, трепан-биопсия, вакуумная аспи-
рационная биопсия) с последующей морфо-
логической верификацией. При наличии у 
пациентки различных вариантов морфоло-
гических исследований в расчет брали 
наиболее информативный [14]. 

Статистическая обработка полученных 
результатов выполнена с использованием 
программы Microsoft Excel 2019 c установ-
ленным модулем обработки данных XLSTAT 
версии 2023.3.1.1416. 

Алгоритм сравнения результатов УЗИ с 
результатами проведенной морфологической 
верификации был следующим: при выстав-

лении по данным УЗИ IV-VI категории по BI-
RADS и получении при морфологической ве-
рификации клеток злокачественного новооб-
разования результат расценивали как ис-
тинно-положительный.  При совпадении 
данных УЗИ II-III по BI-RADS и отсутствии 
атипичных клеток в исследованном материа-
ле – результату присваивали значение ис-
тинно-отрицательного. Случаи гипердиагно-
стики по данным УЗИ считали ложнополо-
жительными, а  недиагностированные слу-
чаи рака МЖ – ложноотрицательными. Ре-
зультаты УЗИ, полученные специалистом и 
ИИ, оценивали независимо друг от друга. 

Результаты. 
По результатам морфологической ве-

рификации рак молочной железы был диа-
гностирован в материале 11 из 129 новооб-
разований МЖ (8,5%). Все остальные 118 об-
разований (91,5%) носили доброкачествен-
ный характер. При этом количество истинно-
положительных случаев стратификации у 
врача составило 9, истинно-отрицательных – 
108; ложноположительных – 10, ложноотри-
цательных – 2. При использовании ИИ были 

 
Рис. 1 (Fig. 1) 

Рис. 1.     Результат стратификации новообразования ИИ. 

Контур, длинник и ширина, выделенный желтым цветом – периметр и размеры анализируемого новооб-
разования. 

Стрелка – стратификация новообразования ИИ по BI-RADS. 

Fig. 1.    Result of the stratification of AI neoplasms.   

Contour, length and width, highlighted in yellow – the perimeter and dimensions of the analyzed neoplasm. 

Arrows – stratification of the AI neoplasm by BI-RADS.   
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получены следующие данные: количество ис-
тинно-положительных и ложноотрицатель-
ных случаев – аналогично результатам врача, 
соответственно: 9 и 2. У ИИ было больше 
ложноположительных результатов – 14 и, со-
ответственно, меньше истинно-
отрицательных – 104.  

Таким образом, при УЗИ, выполненных 
и специалистом, и ИИ, присутствовали как 
ложноотрицательные (недиагностированные 
случаи РМЖ), так и ложноположительные 
(гипердиагностика) результаты. Чувстви-
тельность УЗИ в исполнении врача и ИИ ока-
залась одинаковой и составила 82%; специ-
фичность УЗИ в исполнении врача составила 
92%, ИИ – 88%.Совпадение данных УЗИ в 
исполнении врача и морфологической вери-
фикации составило 90%, а ИИ – 87%.  

Данные УЗИ в исполнении врача и ИИ 
совпали в случае оценке 117 образований 
(91%). В 12 случаях (9%) были отмечены рас-
хождения результатов у врача и ИИ.  

В группе совпадения данных страти-
фикации врача и ИИ (117 новообразований) 
с результатами морфологической верифика-
ции совпали 109 случаев: 8 истинно-
положительных и 101 истинно-
отрицательных. В 8 случаях совпадения дан-
ных стратификации врача и ИИ выявлено 
расхождение с результатами морфологиче-
ской верификации. 

В настоящей статье проведен анализ 
случаев расхождения результатов классифи-
кации новообразований по шкале BI-RADS 
врача-диагноста и данных ИИ (группа 1), а 
также случаев совпадения данных страти-
фикации врача и ИИ, но расхождения с 
данными морфологической верификации 
(группа 2).  

Группа 1. Пациентки с расхождением 
данных стратификации врача УЗД и ИИ.  

Из 12 новообразований этой группы 
было 7 случаев стратификации новообразо-
ваний ИИ BI-RADS IV-VI как подозрительные 
в отношении РМЖ, в то время как врач УЗИ 
классифицировал их как BI-RADS II-III. У 
этих пациенток при морфологическом иссле-
довании РМЖ был исключен, результаты 
стратификации ИИ оказались ложноположи-
тельными.  

В качестве примера приводим  клини-
ческие наблюдения. 

Пациентка Б., 39 лет. Ультразвуковое 
изображение новообразования представлено 
на рис. 2. Образование крупное, горизон-
тальной пространственной ориентации, без 
капсулы, размерами 4,26х1,36 см, с нечет-
кими, сливающимися с окружающими тка-
нями контурами, гиперэхогенное, неодно-

родной структуры, с мелкими жидкостными 
включениями. Идентичность изображения 
образования молочной железы с окружаю-
щими тканями, по мнению врача, более ве-
роятно, указывает на зону аденоза. Т.к. в 
окружающих тканях в режиме ЦДК сосуди-
стый рисунок был обычный, не усиленный, 
выставлена категория BI-RADS III. ИИ трак-
тует форму крупного образования как не-
правильную, а также описывает дорзальные 
артефакты и выставляет категорию BI-RADS 
IV-VI. Морфологическая верификация: скле-
розирующий аденоз. Вероятно, выраженная 
неоднородность, нечеткие контуры и боль-
шие размеры образования привели к распо-
знаванию текстуры опухоли ИИ как потен-
циально злокачественной. 

Второе наблюдение: пациентка Б., 38 
лет (рис. 3). Исследуемый объект представлен 
жидкостным образованием размерами 
1,75х1,28 см, с четкими неровными конту-
рами, с толстыми стенками и неоднородным 
содержимым в виде взвеси. В капсуле сосу-
ды не выявлены. В окружающих тканях 
определили локальное усиление сосудистого 
рисунка. УЗ-картина соответствовала кисте с 
воспалением. Врач определил образование в 
категорию BI-RADS III. В то же время непра-
вильная форма, толстые стенки образования 
и высокая плотность содержимого обуслови-
ли трактовку образования ИИ как потенци-
ально злокачественного, определив его в ка-
тегорию BI-RADS IV-VI. При тонкоигольной 
аспирационной биопсии цитограмма соот-
ветствовала кисте с воспалением. 

Третье наблюдение: пациентка О., 37 
лет (рис. 4). На рис. 4 А изображение области 
ранее выполненной ВАБ-резекции крупной 
фиброаденомы, представленной замещен-
ным рубцовой тканью ложем удаленной опу-
холи. ИИ не обладает возможностью решения 
нескольких задач одновременно, в том числе 
в части анализа данных анамнеза, и тракту-
ет данное образование односложно как по-
тенциально злокачественное в связи с его 
пониженной эхогенностью, неправильной 
формой и неровными контурами. 

Таким образом, ведущими факторами, 
приведшими к ошибочным данным страти-
фикации ИИ по пути гипердиагностики, по-
служили нечеткие неровные контуры ново-
образования, его крупные размеры, невоз-
можность провести полипозиционное скани-
рование, а также отсутствие анализа допол-
нительных (в том числе анамнестических) 
данных, результатов применения дополни-
тельных УЗ-режимов (например, ЦДК) и кли-
нического мышления. 

3 новообразования, в дальнейшем с ис- 
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Рис. 2 а (Fig. 2 а) 

 
Рис. 2 б (Fig. 2 b) 

Рис. 2.      УЗИ молочной железы. Пациентка Б., 39 лет. 

А – Изображение новообразования в В-режиме. Крупное образование, горизонтальной пространствен-
ной ориентации, без капсулы, размерами 4,26х1,36 см, с нечеткими, сливающимися с окружающими 
тканями контурами, гиперэхогенное, неоднородной структуры, с мелкими жидкостными включениями. 
В – Результат стратификации ИИ. Контур, выделенный желтым цветом – периметр анализируемого но-
вообразования. Стрелка – стратификация новообразования ИИ по BI-RADS. 

Fig. 2.     Ultrasound, breast. Patient B, 39 years old.   

A – B-mode, image of the neoplasm. A large, horizontally oriented neoplasm, without the capsule, measuring 
4.26 x 1.36 cm. Its contours are fuzzy and blend with the surrounding tissue. It is hyperechoic, heterogene-
ous and contains small fluid inclusions. В – the result of AI stratification. Contour, highlighted in yellow – the 
perimeter of the analyzed neoplasm. Arrows – stratification of the AI neoplasm by BI-RADS.   

 
Рис. 3 а (Fig. 3 а) 

 
Рис. 3 б (Fig. 3 b) 

Рис. 3.      УЗИ молочной железы. Пациентка Б., 38 лет. 

А – Изображение новообразования в В-режиме. Жидкостное образование размерами 1,75х1,28 см, с 
четкими неровными контурами, с толстыми стенками и неоднородным содержимым в виде взвеси. В – 
Результат стратификации ИИ. Контур, выделенный желтым цветом – периметр анализируемого новооб-
разования. Стрелка – стратификация новообразования ИИ по BI-RADS. 

Fig. 3.     Ultrasound, breast. Patient B, 38 years old.   

A – B-mode, image of the neoplasm. A large, horizontally oriented neoplasm, without the capsule, measuring 
4.26 x 1.36 cm. Its contours are fuzzy and blend with the surrounding tissue. It is hyperechoic, heterogene-
ous and contains small fluid inclusions. В – the result of AI stratification. Contour, highlighted in yellow – the 
perimeter of the analyzed neoplasm. Arrows – stratification of the AI neoplasm by BI-RADS.   
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Рис. 4 а (Fig. 4 а) 

 
Рис. 4 б (Fig. 4 b) 

Рис. 4.      УЗИ молочной железы. Пациентка О., 37 лет. 

А – Изображение новообразования в В-режиме. Гипоэхогенная область ранее выполненной ВАБ-
резекции крупной фиброаденомы, представленная замещенным рубцовой тканью ложем удаленной 
опухоли. В – Результат стратификации ИИ. Контур, выделенный желтым цветом – периметр анализиру-
емого новообразования. Стрелка – стратификация новообразования ИИ по BI-RADS. 

Fig. 4.     Ultrasound, breast. Patient O, 37 years old.   

A – B-mode image of the neoplasm. Hypoechoic area of a previously performed VAB-resection of a large fi-
broadenoma, representing the removed tumor bed replaced by scar tissue. В – the result of AI stratification. 
Contour, highlighted in yellow – the perimeter of the analyzed neoplasm. Arrows – stratification of the AI neo-
plasm by BI-RADS.  

 
Рис. 5 а (Fig. 5 а) 

 
Рис. 5 б (Fig. 5 b) 

Рис. 5.      УЗИ молочной железы. Пациентка C., 34 лет. 

А – Изображение новообразования в В-режиме. Образование размерами 2,47х1,16 см с неровными кон-
турами, гипоэхогенное, с мелкими жидкостными включениями. В – Результат стратификации ИИ. Кон-
тур, выделенный желтым цветом – периметр анализируемого новообразования. Стрелка – стратифика-
ция новообразования ИИ по BI-RADS.. 

Fig. 5.     Ultrasound, breast. Patient S, 34 years old.   

A – B-mode image of the neoplasm. The tumor measures 2.47x1.16 cm with irregular contours, is hypoecho-
ic, and contains small fluid inclusions. В – the result of AI stratification. Contour, highlighted in yellow – the 
perimeter of the analyzed neoplasm. Arrows – stratification of the AI neoplasm by BI-RADS.   
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ключенным РМЖ при морфологическом ис-
следовании, были классифицированы вра-
чом как BI-RADS IVа, а ИИ как BI-RADS II-III, 
то есть имела место гипердиагностика со 
стороны врача. Все эти случаи были очень 
схожи по УЗ-картине новообразований и 
имели признаки атипичных фиброаденом. 

В качестве примера приводим наблю-
дение пациентки С., 34 лет (рис. 5). Образо-
вание размерами 2,47х1,16 см с неровными 
контурами, гипоэхогенное, с мелкими жид-
костными включениями, гиперваскуляризи-
рованное в режиме ЦДК. В окружающих 
тканях сосудистый рисунок был обычный. 
Образование расценено врачом как атипич-
ная фиброаденома и должно быть подверг-
нуто морфологической оценке, находясь в 
категории BI-RADS IVa. Результат морфоло-
гического исследования – смешанная фибро-
аденома. По параметрам нашего исследова-
ния результат врача – ложноположительный. 
Однако алгоритм оценки образования по ти-
пу фиброаденомы с набором атипичных УЗ-
признаков,  выполненный  врачом,  соответ- 
ствует порядку стратификации атипичных 
образований в категории BI-RADS IV. Алго-
ритмы ПО ИИ не охарактеризовали имею-
щуюся радиомическую сигнатуру опухоли 
как соответствующую потенциально злокаче-
ственной. Так, ИИ не учел неровные контуры 
и васкуляризацию образования, соответ-
ственно результат стратификации не соот-

ветствует современному алгоритму оценки 
атипичных фиброаденом [21,22]. 

1 случай гиподиагностики РМЖ со сто-
роны ПО ИИ представлен на рис. 6. Образо-
вание неправильной формы, с нечеткими, 
неровными бугристыми контурами, нерав-
номерно пониженной эхогенностью, неодно-
родной структурой. Васкуляризация в режи-
ме ЦДК была усилена. Текстурный анализ 
алгоритмов ПО ИИ не стратифицировал его 
как потенциально злокачественное. Страти-
фикация врача – категория BI-RADS IVb. 
Морфологическая оценка – РМЖ. Ситуация, 
приведшая к ошибочной стратификации 
данного образования ИИ как потенциально 
доброкачественного еще раз подтверждает 
уязвимость и отсутствие прозрачности алго-
ритмов МО на данном этапе его развития: 
производитель не раскрывает архитектуру 
сети, набор признаков и систему пиритиза-
ции признаков BI RADS.  

Схожая ситуация прослеживается и в 
единственном наблюдаемом нами случае ис-
тинноположительной диагностии ИИ и гипо-
диагностики РМЖ со стороны врача (рис. 7). 
ИИ при автоматическом оконтуривании 
оценил форму образования как неправиль-
ную, а границы как нечеткие, и вновь нет 
ясности алгоритма оценки радиомической 
сигнатуры представленной опухоли как по-
тенциально злокачественной. Врач, имея по-
добные характеристики, трактовал данный 

 
Рис. 6 а (Fig. 6 а) 

 
Рис. 6 б (Fig. 6 b) 

Рис. 6.      УЗИ молочной железы. Пациентка Р., 37 лет. 

А – Изображение новообразования в В-режиме. Образование неправильной формы, с нечеткими, не-
ровными бугристыми контурами, неравномерно пониженной эхогенностью, неоднородной структурой. 
В – Результат стратификации ИИ. Контур, выделенный желтым цветом – периметр анализируемого но-
вообразования. Стрелка – стратификация новообразования ИИ по BI-RADS. 

Fig. 6.     Ultrasound, breast. Patient R, 37 years old.   

A – B-mode image of the neoplasm. The neoplasm is irregularly shaped, with unclear, uneven, bumpy con-
tours, with unevenly decreased echogenicity and a heterogeneous structure. В – the result of AI stratification. 
Contour, highlighted in yellow – the perimeter of the analyzed neoplasm. Arrows – stratification of the AI neo-
plasm by BI-RADS.   
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объект как очаг мастопатии, присвоив ему 
категорию BI-RADS III. Следует отметить, что 
в данном примере при морфологической ве-
рификации был диагностирован рак in situ. 

Группа 2. Пациенты с совпадением 
данных врача и ИИ, но с расхождением с 
данными морфологической верификации.  

В группе совпадения данных врача и 
ИИ из 8 пациентов было 7 ложноположи-
тельных случаев со стороны врача и ИИ 
(пример на рис. 8) и 1 ложноотрицательный 
случай у врача и ИИ (рис. 9).  

Все ложноположительные случаи стра-
тификации новообразований врача и ИИ 

имели схожую УЗ-картину атипичных фиб-
роаденом, подобную разобранным выше слу-
чаям гипердиагностики новообразований со 
стороны врача (рис. 5). При этом, как уже 
было отмечено выше, алгоритм стратифика-
ции фиброаденомы с набором атипичных 
УЗ-признаков соответствует порядку стра-
тификации атипичных образований в кате-
гории BI-RADS IV.  

На рис. 8 (пациентка П., 42 года) обра-
зование имеет пониженную эхогенность, не-
правильную форму, неровные лучистые кон-
туры и вертикальную пространственную 
ориентацию. По данным морфологического 
исследования (выполнена трепан-биопсия) 
представлено смешанной фиброаденомой. И 
классические ультразвуковые признаки, и 
радиомическая сигнатура, анализируемая 

алгоритмами ПО ИИ, указывали на потенци-
альный риск злокачественности данного но-
вообразования, что привело к стратифика-
ции ИИ – BI-RADS IV-VI, врачом – BI-RADS 
IVb. От предложенного оперативного лече-
ния, с учетом высокого риска ошибочных 
данных трепан-биопсии, с целью полного 
удаления новообразования и тотального ги-
стологического исследования, пациентка от-
казалась. 

1 ложноотрицательный случай у врача 
и ИИ представлен на рис. 9 (пациентка П., 
45 лет). Гипоэхогенное образование с четки-
ми контурами овальной формы и горизон-

тальной пространственной ориентации, без 
усиления васкуляризации в режиме ЦДК, 
расцененное врачом и ИИ как с низким 
риском злокачественности (стратификация 
врачом – BI-RADS III, ИИ – I-III), при гистоло-
гическом исследовании оказалось РМЖ in 
situ. 

Обсуждение. 
Анализируя полученные результаты, 

можно выделить несколько факторов, пре-
имущественно приводящих к расхождению 
стратификации новообразований молочных 
желез ИИ с данными врача и морфологиче-
ского исследования. К таким факторам мож-
но отнести нечеткие границы новообразова-
ния, его большие размеры, отсутствие воз-
можности полипозиционного снирования, а 
также учета  иных УЗ-параметров помимо В- 

 
Рис. 7 а (Fig. 7 а) 

 
Рис. 7 б (Fig. 7 b) 

Рис. 7.      УЗИ молочной железы. Пациентка Б., 41 лет. 

А – Изображение новообразования в В-режиме. Образование неправильной формы, границы нечеткие. 
В – Результат стратификации ИИ. Контур, выделенный желтым цветом – периметр анализируемого но-
вообразования. Стрелка – стратификация новообразования ИИ по BI-RADS. 

Fig. 7.     Ultrasound, breast. Patient B, 41 years old.   

A – B-mode image of the neoplasm. The neoplasm is irregular in shape, with unclear borders. В – the result 
of AI stratification. Contour, highlighted in yellow – the perimeter of the analyzed neoplasm. Arrows – stratifi-
cation of the AI neoplasm by BI-RADS.   
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Рис. 8 а (Fig. 8 а) 

 
Рис. 8 б (Fig. 8 b) 

Рис. 8.      УЗИ молочной железы. Пациентка П., 42 лет. 

А – Изображение новообразования в В-режиме. Гипоэхогенное образование, неправильной формы, с 
неровными лучистыми контурами, вертикальной пространственной ориентации. В – Результат страти-
фикации ИИ. Контур, выделенный желтым цветом – периметр анализируемого новообразования. 
Стрелка – стратификация новообразования ИИ по BI-RADS. 

Fig. 8.     Ultrasound, breast. Patient P, 42 years old.   

A – B-mode image of the neoplasm. It is a hypoechoic lesion of irregular shape, with uneven radiating con-
tours and a vertical spatial orientation. В – the result of AI stratification. Contour, highlighted in yellow – the 
perimeter of the analyzed neoplasm. Arrows – stratification of the AI neoplasm by BI-RADS.  

 
Рис. 9 а (Fig. 9 а) 

 
Рис. 9 б (Fig. 9 b) 

Рис. 9.      УЗИ молочной железы. Пациентка П., 45 лет. 

А – Изображение новообразования в В-режиме. Образование размерами 2,47х1,16 см с неровными кон-
турами, гипоэхогенное, с мелкими жидкостными включениями. В – Результат стратификации ИИ. Кон-
тур, выделенный желтым цветом – периметр анализируемого новообразования. Стрелка – стратифика-
ция новообразования ИИ по BI-RADS. 

Fig. 9.     Ultrasound, breast. Patient P, 45 years old.   

A – B-mode image of the neoplasm. It is a hypoechoic lesion with clear contours, oval in shape and horizontal 
in spatial orientation. В – the result of AI stratification. Contour, highlighted in yellow – the perimeter of the 
analyzed neoplasm. Arrows – stratification of the AI neoplasm by BI-RADS.   
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режима (оценка васкуляризации, эластично-
сти ткани, кальцификации). Именно нечет-
кость контуров, послужившая причиной не-
корректного определения границ новообра-
зования молочной железы, явилась причиной 
расхождения стратификации ИИ у 6 паци-
енток из 20 (30% от всех случаев). Расхожде-
ния в стратификации возникают при анали-
зе «сложных» кист с плотным неоднородным 
содержимым, часто распознаваемых ИИ как 
солидные образования. Так, при анализе слу-
чаев гипердиагностики ИИ в 2 случаях обра-
зования были представлены кистами с про-
дуктивным воспалением (10% случаев рас-
хождения стратификации). Ранее выполнен-
ные оперативные вмешательства также при-
водят к ошибочным данным ИИ в условиях 
наличия рубцовой ткани, и этот фактор при-
вел к ошибочным данным ИИ у 2 пациенток 
(10% случаев расхождения результатов стра-
тификации). И примерно в половине случаев 
нет предположений, какие именно алгорит-
мы ПО ИИ приводили к трактовке радио-
мики опухоли как потенциально злокаче-
ственной. 

Достаточно высокое количество ложно-
положительных результатов машинной обра-
ботки данных указывает на то, что система 
ИИ склонна к гипердиагностике. По нашему 
мнению, это объясняется тем, что ПО УЗ-
сканера не обладает клиническим мышлени-
ем врача и не может сопоставить данные 
анамнеза с УЗ-картиной. Врач УЗД имеет 
возможность полипозиционного исследова-
ния, что в совокупности с данными мульти-
параметрического УЗИ (ЦДК, эластография, 
оценка микроваскуляризации)  позволяет в 
ряде случаев более точно стратифицировать 
новообразование с учетом этой дополнитель-
ной информации [22].  

Система ИИ анализирует только се-
рошкальные статические кадры; любые из-
менения акустических пресетов (динамиче-
ский диапазон, компрессия, частота зонди-
рования) создают сдвиг распределения вход-
ных данных (data shift), приводя к росту 
ложноположительных ответов. Информация 
из эластографии, ЦДК и микроваскуляриза-
ции недоступна модели, что снижает чув-
ствительность к биомеханическим и гемоди-
намическим маркёрам опухоли и обусловли-
вает склонность к гипердиагностике слож-
ных кист и постоперационных рубцов.  

Важным ограничением является отсут-
ствие адаптивной сегментации и обучения в 
реальном времени. Модель не переобучается 
«на лету» под конкретный акустический путь, 
усиление, глубину или положение пациента, 
что усиливает оператор зависимость, осо-

бенно при исследовании крупных или много-
камерных образований, частично выходя-
щих за пределы окна сканирования. 

Случаи расхождения данных ИИ и вра-
ча в части гипердиагностики последнего бы-
ли, как раз обусловлены совокупностью дан-
ных полипозиционного сканирования и 
оценки васкуляризации гипоэхогенных обра-
зований, а также были продиктованы следо-
ванием алгоритму оценки фиброаденомы с 
набором атипичных УЗ-признаков в катего-
рию BI-RADS IV. Случаи гипердиагностики 
одновременно врача и ИИ также были обос-
нованы имеющейся УЗ-картиной фиброаде-
ном с атипичными признаками. 

Единственный случай недиагностиро-
ванного и ИИ, и врачом злокачественного 
новообразования по данным морфологиче-
ского исследования оказался РМЖ in situ, 
что соответствует УЗ-картине, не имеющей 
подозрительных эхо-критериев. 

Одним из существенных ограничений 
использования встроенных ИИ-алгоритмов 
ультразвуковых сканеров, таких как S-
Detect, является отсутствие возможности 
точной стратификации новообразований по 
отдельным категориям BI-RADS. Вместо при-
своения конкретной диагностической кате-
гории (BI-RADS II, III, IVa, IVb и т.д.), алго-
ритм оперирует только укрупненными диа-
пазонами: I–III как условно доброкачествен-
ные и IV–VI как условно злокачественные. 
Такое упрощение, вероятно, реализовано 
разработчиком с целью повышения надеж-
ности модели в условиях клинической не-
определенности, а также минимизации по-
тенциальных юридических рисков. С иссле-
довательской точки зрения, подобная бина-
ризация снижает точность анализа, ограни-
чивает возможности ROC-анализа по отдель-
ным порогам и делает невозможной калиб-
ровку моделей с учетом диагностической не-
определенности промежуточных категорий. 
Также отсутствие точной категоризации BI-
RADS в текущей реализации ИИ модуля 
ограничивает его применение в рамках пер-
сонализированного подхода, что требует уче-
та при планировании как рутинного исполь-
зования, так и научных исследований в дан-
ной области. 

Алгоритм S-Detect обучен на проприе-
тарных выборках производителя Samsung, 
следовательно, его диагностические метрики 
могут отличаться при переносе на аппараты 
других фирм либо на устаревшие модели то-
го же производителя. Практически отсут-
ствуют независимые данные о повторной 
калибровке сети под иные А-/В-фильтры, 
характер шумов и частотный диапазон ли-
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нейных датчиков других платформ. 
Следующий фактор – алгоритмическая 

непрозрачность – «эффект черного ящика» и 
ограниченные средства аудита. Производи-
тель не раскрывает архитектуру сети, набор 
признаков и систему пиритизации призна-
ков BI RADS. 

Существенным может быть и ряд тех-
нических ограничений. Так изменение чув-
ствительности пьезоэлементов, деградация 
кабеля или изменение калибровки TGC кри-
вой может способствовать тому, что распре-
деление интенсивностей отдельных областей 
может перестать соответствовать обучающей 
выборке, что в свою очередь приведет к ро-
сту ложноотрицательных и ложноположи-
тельных заключений. С другой стороны, 
встроенных процедур автоматической пере-
калибровки алгоритм не имеет. 

В настоящее время встроенные в УЗ 
сканеры алгоритмы с ИИ находятся на этапе 
«узкоспециализированного помощника», чья 
эффективность доказана только при воспро-
изведении условий съемки, соответствующих 
условиях обучения модели, а любое отклоне-
ние – смена оборудования, режимов визуа-
лизации, индивидуальных особенностей па-
циентов – может существенно ограничивать 
обобщаемость результатов и требует много-
центровых исследований с последующей  пе-
рекалибровкой встроенных механизмов не-
прерывного обучения. 

Заключение. 
Результаты проведенного анализа сви-

детельствуют, что на данном этапе развития 
ПО ИИ УЗ-сканера не показывает суще-
ственных преимуществ в стратификации 
новообразований молочных желез по срав-
нению с врачом УЗД с большим стажем ра-
боты. Наш опыт использования программы 
ИИ S-Detect ультразвукового сканера 
Samsung RS85 (Южная Корея) показал как 
ее эффективность для скрининга узловых 

новообразований молочных желез, так и уяз-
вимость алгоритмов МО в условиях особен-
ностей визуализации и ограниченности дан-
ных. Система ИИ более склонна к гипердиа-
гностике, чем врач УЗД, что обусловлено, в 
том числе, отсутствием возможности анализа 
совокупности данных путем клинического 
мышления и обработки данных мультипара-
метрического УЗИ. 

Учитывая постоянный рост объема 
данных, совершенствование методов ГО, ИИ 
является одним из  перспективных направ-
лений развития УЗД и в дальнейшем позво-
лит снизить нагрузку на врачей-
специалистов, взяв на себя ряд рутинных 
функций первичного скрининга. Дальнейшее 
совершенствование ИИ в УЗД лежит в сфере 
автоматизации выполнения самого исследо-
вания, усовершенствования алгоритмов, 
имитирующих клиническое мышление, а 
также расширения объема одновременно 
анализируемых данных. В связи с этим, ра-
ботая с ИИ в настоящее время, врачи долж-
ны понимать, что его возможности ограни-
чены в том числе факторами, приводящими 
к ошибочной интерпретации данных. 

Хотя ИИ и не может заменить собой 
врача УЗД, его дальнейшее внедрение в диа-
гностическую практику неизбежно, а совер-
шенствование будет идти быстрыми темпа-
ми. На данном этапе развития ИИ может ис-
пользоваться в качестве системы поддержки 
принятия решения в определенных диагно-
стических ситуациях, особенно молодыми 
специалистами.   

Источник финансирования и кон-
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